This Page Is Inserted by IFW Operations 
and is not a part of the Official Record 



BEST AVAILABLE IMAGES 



Defective images within this document are accurate representations of 
the original documents submitted by the applicant. 

Defects in the images may include (but are not limited to): . 



BLACK BORDERS 

TEXT CUT OFF AT TOP, BOTTOM OR SIDES 
FADED TEXT 
ILLEGBLE TEXT 
SKEWED/SLANTED IMAGES 
COLORED PHOTOS 

BLACK OR VERY BLACK AND WHITE DARK PHOTOS 
GRAY SCALE DOCUMENTS 



IMAGES ARE BEST AVAILABLE COPY. 



As rescanning documents will not correct images, 
please do not report tlie images to the 
Image Problem Mailbox. 



.10 V\fPAT I 

Title 

Implantable stimulator for on-demand cardiac pacemaker - generates impulse depending on monitored electrical activity in bodv 
tissue within time interval / 
Patent Data 
Family 

^ 83.05.26 * (8322) 21 p FR25 16797 A 83.05.27 (8326) NL8204532 A 83.06.16 (8328) AU8290795 A 
A«i M nn /S329) US4467807 A 84.08.28 (8437) CA1 192961 A 85.09.03 (8540) US4467807 B 92.06.30 (9229) 4p 

Priority N** 8L11.23 81US-323507 

Appli.data 8IUS-323507 81.12.23 81 US-323507 81, 11,23 
Abstract 

basic abstract 

DE3243094 A Tlie Implantable stimulator, for use partlc. as an on-demand cardiac pacemaker, operates with a sensor (12) 
determining the pH value of the blood, the oxygen content of venuous blood or other physiological parameter. The instrument 
incorporates a processing unit (30) which converts analogue signals from the sensor Into digital form and passes a digital 
?n!^^ c ®i?"u ^ interval to an on-demand logic circuit (106). An intracardiac EKG signal (104) from the right ventricle 
{20} of the heart is fed through an amplifier (102) to the logic circuit, whichreceives timing Impulses from a fixed frequency 
oscillator (1 12). • 

The on-demand logic circuit delivers a signal to a drive unit (26) to release an Impulse to an electrode (18) in the heart If no 
impulse, indicating a normal heart contraction, is received from the amplifier within an interval of time. The latter is not fbced but 
is determined by the processing unit depending on the oxygen content of the intracardiac blood. (2/6) 

Patentee & Inventor 

Assignee (MEDT ) MEDTRONIC INC 
Inventors B0RN2JNGA 

Accession Codes 

Number 83'H2008K/22 

Codes 

Derwent Classes P34S05 
Other Data 

Non CPI secondary N83'093544 

NUM 7 patent(s) 6 country(s) 

ICl A61N'001/365 

IC2 A61N-001/36 



(gi BUNOESREPUBLiK @ Of f enleguiigsschrift 
oEUTscHLAND ^ (jg 3243094 Al 




OEUTSCHES 
PATENTAMT 



@ Int. CI. 3: 

A61IM1/36 



@ Aktenieichen: 
(§> Anmeld«tag: 
@ Offenlegungstag: 



P 32 43 094.9 
22. 11. 82 
26. S. 83 



Unionsprioritat: @ @ (g) 
23.11,81 US 323507 

(2) Anmelder: 

Medtronic. Inc., 55440 Minneapolis, Minn., US 
<3> Vertretor: 

Schwan, G., Dipl.-lng., Pat.-Anw., 8000 Munchen 



@ Erfinder: 

Bornzin, Gene A., 55433 Coon Rapids. Minn., US 



THE BRITISH LIBRARY 

-8JUN)983 

SCIENCE REFSRENCE LIBRARY 



® ■mpiantierbar** RaiM«romger«t 

helT.S^Il™'^' Relzstromgerat. insbesondere Bedarfs- 
a«mf^2If^''."?'- AbHangigkeit von ainem 

vl^ 4^r, Parameter Sndemden eflekti- 

p!,?am«^^i Anderungen des 2u messenden 

nhvt^,!i!?K Herzschrittmachers m.t 

physiologisch erforderl.chen Anderungen der Herzfrequenz 
Zh^T:: ^" Parameter ist v0r2ugswe.se der ^uer- 
sloffgehalt von veniisem Btut im Herzen Oder in Lun<»nafte- 
nen vorgesehen. D.eser Parameter wird mittels leT^Lue* 
stoffsensors an einer transvends implantierteh Leitung 
^rn l"* f normalen BedartsschritlmiT 

Irh.!^ t Schrittmacher eine Anzeige daWr. ob ein 

Sl^ * Parameter bestimmt das Pausenintervall Oder 

oah-^^'T bedartsweise Schrirtmacherimpuls- 

^t^.n^.^nJ'!^ bestimmte MIndestfrequenz fOr einen 
s^n m.TfI^ molekularem Sauerstoff in dem venO- 

Sdln^l^- t™" Lungenarterie bestimmt. Oer 

K^,!^^.!l^"«*" Xammerschrittmacher oder Vorhof/ 
Kammer-Folgeschnttmacher ausgelegt sein. (32 43 094) 
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Ger. P-552 

AnsprUche 



^^jj Implant ierbares Reizst romgerdt fUr KQrpergewebe mit 

einer MeOeinricht ung zum Messen eines phy siologischen 
Parameters und einem auf die MeOeinr icht ung anspre- 
chenden Impulsgenerator zum Erzeugen von elektrischen 
Reizimpulsen, gekennzeichnet durch eine auf die MeO- 
einrichtung (12) ansprechende Recheneinrichtung (30) 
zum Errechnen eines variablen Zeitintervalls an Hand 
des von der MeOe inr i ch t ung bestimmten phy s i o 1 09 i s c he n 
Parameters^ eine Oberwochungseinr icht ung (102, 102a) 
zum Uberwachen der elektrischen Aktivitat in dem Kor- 
pergewebe und eine mit der Oberwachungseinrichtung, 
der Recheneinrichtung und dem Impulsgenerator in Wir- 
kungs ver bindung stehende S t eue re inr icht ung (106) zum 
Ausl bsen der Abgabe eines elektrischen Reizimpulses 
durch den Impulsgenerator (100, 200), wenn die Ober- 
wochungseinr i ch t ung wdhrend des variablen Zeitinter- 
valls nicht ein vor be s t immt e s elektrisches Ereignis 
ermittelt. 

2, Implant ierbares Reizst romgerUt nach Anspruch 1, do- 
durch gekennzeichnet , doO die Uberwachungseinricht ung 
einen MeOver s t tirke r ( 1 02 , 102a) cufweist. 

3. Implontierbares Reiz s t.r omgerdt nach Anspruch 1 oder 
2, dodurch gekennzeichnet, daG als MeGeinr ichtung ein 
Sensor (12) fUr das Bestimmen des Gehalts an mbleku- 
larem Sauerstoff in venbsem Blut vorgesehen ist. 
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4. Implantierbares Reizstromgerat nach einen, der vor- 
hergehenden AnsprUche, dodurch gekennzeichnet , doO 
dxe Oberwcchungseinrichtong (102) zum Ansprechen ouf 
exne R-Welle ols das vorbestl..te elektrische Ereig- 
nis ausgelegt ist. 

5. Implantierbares Relzstromgertit nach einem der vor- 
hergehenden AnsprUche, dadurch gekennzeichnet , doO 
dae Uberwachungseinrichtung (102a) zum Ansprechen 
ouf eine P-Welle als das vorbestim.te elektrische Er- 
exgnis ausgelegt ist. 

6. Bedarfsherzschrittmacher zum Anliefern von Reizi.- 
Pulsen an das Herz .it vcr be s t im.t er Folgef requenz 
xn Abwesenheit von notUrlich cuftretenden Herzschla- 
gen, mit einer Uberwachungseinrichtung zun, Erfassen 
von naturlich auftretenden Herzsignclen sowie zun, 
Erzeugen eines ROckstellsignals und .it einen, I.p.l,- 
generotor zum Erzeugen von Reizi.pulsen mit einer 
Mxndestschrittmacherrote. der eine fUr eine zeitli- 
che Trennung der Reizimpulse durch.ein der Schritt- 
mocherfrequenz ent sprechendes Pousenintervall sor- 
gende Zeitstufe und eine ouf ein RUck stel 1 signal an- 
sprechende ROcks telleinrichtung zum ZurUckstellen 
der Zeitstufe und zum erneuten Starten des Pausen- 
intervalls aufweist, gekennzeichnet durch eine Me(3- 
und Verarbeitungseinrichtung (12, 30) zu. Messen ei- 
nes Phxsiologischen Parameters, der kennzelchnend 
for die vom Kbrper des Pati.enten geforderte Herz- 
le. stung ist, und zum Anliefern eines Pouseninter- 
vall -Modi fiko t ions signal s , sowie durch eine auf das 
PousenintervoU-Modiflkationsslgnol ansprechende 
Stelleinrichtung (106) zum EinsteUen des Pausen- 
.ntervalls derart, daO im Bedarfsfoll Schr i t tmacher- 
xmpulse mit einer Mindestrate ongeliefert werden 
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die mit den Herzleis tungsanf orderungen des Patienten 
verknUpft ist. 

7. Bedarfsherzschrittmachernach Anspruch 
kennzeichne t , daf3 die S t elleinr ichtung 
ordnung zum Verkleinern des Pauseninte 
wei s t . 

8. Bedar f sherzschri t tmacher nach Anspruch 6 oder 7, da- 
durch gekennzeichnet , doO die S t e lie i nr ic h t ung (106) 
eine Ahordnung zum VergrbOern des Pauseninter vails 
aufweist. 



6, dodurch ge~ 
(106) eine An- 
rvalls auf- 
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Implantierbares Reizstromgerdt 

Die Erfindung betrifft ein i.plantierbares Rei.stro.ge- 
rat, insbesondere zur Muskelstimulotion . 

Die f OHesten i^plontie.baren Sch .i t t.ocheranordnungen 
o.be „ _ der nor.alen physiologLche 

Funktxonen. So ist ein Schritt.acher be.annt (US-PS 
st!tt t : Festfrequenzo.sziUator a.sge- 

P r : t^%' ^" ^^"^ Ausgangstreiber.t.fe ange.op- 
wlr.t d P '^estfre.uenzcszillators be- 

:^rkt d.e Erzeugung eines Reizimpulses durch die Aus- 
9ong.treiber.chaltong. Es wurden dann bold Bedarfs- 
schrittmacher entwickelt, welche die natUrliche elektri- 
d^n""*'"" He.zen e.^assen .nd einen Reizi Jl^ 
dann erzeugen, wenn innerhalb einer fest vorgegeba- 
ne. Wa.teda.e. kein Reizi.p.ls ouf phy^iologisch! T e 
be.extgestellt wi.d. Bedorf sschritt.ocHe. .tellen de.- 
2 a" verbreiteten Schri t t.acher dor; 

^hre Anzahl dUrfte die Gesan,tzahl aller Ubrigen Schr tt- 
-cHert.pen Ube.t.effen. Spate.e verbesserte^ch.ittl- 
cher 9e,totten zwar dos Pr ogram.ieren der Wartedauer; 
gle.chw.ohl .p.ieht die effektive Sch.it t.acherfre,ue:z 
n.cht ouf Anderungen der physiologischen BedUrfnisse on/ 

Auf de. Gebiet der physiologisch gesteuerten Schritt.o- 

ser Wd '-'^''''^'^ 9eleistet. Die .eisten die- 

Anordnungen ..ssen einen Parameter und stellen die 
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Periode des Oszillatoro auf Grund von Anderungen dieses 
Parameters ein. Ein frUher Vertre^er dieser Gerdte, ist 
aus der US-PS 3 358 690 bekannt. In diesem speziellen 
Fall handelt es sich bei dem gemessenen phy s iologi schen 
Parameter urn den momentanen Blutdruck im rechten Vorhof. 
Die Anordnung arbeitet offenbar zuf riedenstellend bei 
Patienten mit komplettem Vorhof /Kammerblock bei geeignet 
mit Schrittmacher impulsen versorgten Vorhofen.Sie dUrfte 
jedoch nicht brauchbar sein fUr die Falle von gestortem 
Sinussyndrom, Sinus/Vorhof block oder dhnliche Storungen. 

Es wurden spater phy siologisch gesteuerte Schrittmacher- 
s y s t eme e n t w ickelt, die eine allgemeinere Anwendung ha- 
ben und die sich an Hand des gemessenen Parameters kate- 
gorisieren lassen. So ist es bekannt (US-PS 3 593 718), 
die mechanische Aktivitat im Thorax zu erfassen. Dabei 
wird davon ausgegangen, daO auf diese Weise Anderungen 
der Atmongsf requenz erfaf3t werden. Auf Grund von Ande- 
rungen dieses Parameters wird die Frequenz des Oszilla- 
tors des Schr i t t macher s gesteuert. Aus der US-PS 
4 140 132 ist ein verbesserter imp 1 an t i e r ba r e r Sensor 
zum Bestimmen der physischen Aktivittit des Patienten 
fUr die Frequenzs teuerung eines S c hr i t tmache r s gemtiO der 
US-PS 3 593 718 bekannt. 

Bei einem anderen bekannten Schrittmacher (US-PS 
4 201 219) beruht die Frequenzs teuerung auf der neuro- 
logischen Aktivittit. In das Nervensystem eingebettete 
Elektroden ermitteln dabei die elektrische Aktivitdt. 
Der Umfang dieser elektrischen Aktivitdt wird genutzt, 
urn die Osz i 11a t or f r eque nz eines asynchronen Schrittma- 
chers zu steuern. 



Am vielver sprechendsten durfte es sein, chemische. Pa- 
rameter des vendsen Blutes, insbesondere innerhalb des 
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Herzens zu erfossen. So ist ein Sch r i t teacher bekannt 
(US-PS 4 009 721), der on Hond des pH-Wertes des Bl.tes 
gesteuert wird. Ein chronisch implontierborer Sensor be- 
stimn,t den Blut-pH-Wert. Die Frequenz eines OsziUotors 
eines asynchronen Schr It tmacher s wird on Hand des er- 
foOten pH-Wertes gesteuert. Es wurde gezeigt, dcG der 
PH-Wert des Blutes wdhrend langer andouernder Muskelbe- 
anspruchurig abnimmt. Aos der US-PS 4 252 124 ist ein 
verbesserter pH-Sensor bekonnt. 

Des weiteren ist eine Schr i t t.ocheronordnung bekannt 
(US-PS 4 202 339), bei der die Frequenz eines asynchro- 
nen OsziUators in Abhdngigkeit von dem 0,-Gehalt des 
xntrakardialen ven5sen Blotes gesteuert wird. Wie im 

sll Physiologisch gesteuerter 

Schrxttmacher handelt es sich auch hierbei i. wesent- 
ixchen um einen asynchronen Schrittmacher der aus der 
US-PS 3 057 356 bekannten Art, dessen Oszillator frequenz 
on Hand des gemessenen Parameters unmittelbar gesteuert 
ward. Dero.rtige Anordnungen lassen jedoch bei der Be- 

hondlung von Fallen partiellen Herzblocks zu wUnschen 
Obrig. 

Der Erflndung liegt die Aufgabe zugrunde, ein physiolo- 
gxsch gesteuertes Relzstromgerat mit vergr6(3er tern Ein- 
satzbereich zo schaffen. 

Diese Aufgabe wird durch die Ma(3naha,en des Anspruchs I 
gelcJst, 

Mit der Erfindung wird ein Bedar fs sch ri t tmacher geschaf- 
fen, dessen Pausenintervall od.er Wartedauer an Hand ei- 
nes gemessenen physiologischen Parameters bestimmt wird 
Ein solcher Schrittmacher kann bedarfsweise intermit- 
txerend beispielsweise ein Herz mit partiellem Block 
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Oder gestbrtem Sinussyndrom mit einer Minde s t f requenz 
reizen, die sich in Abhdngigkeit von phy s io logi schen 
Erf or de.rnissen dndert.. Vorzugsweise wird der Gehalt an 
molekularem Sauerstoff im venosen Blut, insbesondere im 
int rokardialen venbsen Blut^ bestimmt. Wenn.der Sauer- 
stoffgehalt abnimrtit, wird die Wartedauer verkUrzt, was 
fUr eine hohere Minde s t f r equenz sorgt. Umgekehrt fUhrt 
ein Anstieg des Sauer s tof f gehal t s zu einer verlangerten 
Wartedauer. Im Gegensatz zu bekannten physiologisch ge- 
steuerten Schr i t tmache r n erlaubt es das Reizs t romgerat 
nach der Erfindung, einen partiellen Herzblock oder ein 
gestortes Sinussyndrom im Bedor f sbet r ieb zu behandeln. 



FUr das Reizstromgerdt nach der Erfindung kommen ohne 
weiteres auch Sensoren in Betracht, die andere Parame- 
ter messen^ be i spie 1 s we i s e den pH-Wert des Blutes, die 
Atmungsf requenz und dergleichen. Bei einem Einsatz ols 
Herzschri ttmacher kann das Re i z s t romge r d t nach der Er- 
findung sowohl als Einkammer- als auch als Zweikammer- 
Reizs t r omgerdt benutzt werden. 

Weitere Ausges tal tungen der Erfindung ergeben sich aus 
den. Unt eranspr Uchen . 

Die Erfindung ist im folgenden an Hand von bevorzugten 
Ausf Uhr ungsbeispielen ndher erltiutert. In den. beilie- 
genden Zeichnungen zeigen: 

Fig, 1 eine schematische Darstelluhg einer ty- 

pischen bekannten^ physiologisch ge- 
steuerten Schr i t tmache r a nor dn u ng , 



Fig. 2 



eine schematische Darstellung einer 
E inkammer- Schr i t tmache ranordnung nach 
der Erfindung, 



. 3243094 



8 - 



3 ein Blockschaltbild der Bedarf slogik- 

schaltung 106, 

^ ei" Blockschaltbild der Sensorverorbei- 

tungseinheit 30, 

^ sine schemotische Dorstellung einer 

Zweikammer-Schrittmacheranordnung nach 
der Erfindung, 

'^^9- eine Tabelle, in welcher die Schiebe- 

registerposition der entsprechenden 
Mindestherzf requenz gegenUbergestellt 
ist, und 

eine Tabelle, in welcher der Sauer- 
stoffgehalt dem Pouseninterval 1 gegen- 
Ubergestellt ist. 

Das Reizstromgerat ncch der Erfindung ist im folgenden 
an Hand von bevorzogten Ausf Uhrungsf ormen von Ein- und 
Zweikammer-Schrittmacheronordnungen mit Sensoren er- 
lautert, welche den molekolaren Souerstof f gehalt in 
intrakardiolem venOsem Blut messen. Es versteht sich 
jedoch, dofl das geschilderte Prinzip ouch bei Geraten 
ongewendet werden kann, die fUr andere Schrittmacherbe- 
triebsarten sorgen und ondere phy siologische Parameter 
me s sen . 

Bei der typischen bekonnten, physiologisch gesteuer- 
ten Schrittmacheranordnong nach Fig. 1 befindet sich 
ein Sensor 12 in der rechten Kommer 20 des Herzens 10. 
Der Sensor 12 kann beispielsweise den Gehalt an mole- 
kularem Saoerstoff in dem intrakardiolen Blot messen, 
wie dies on sich bekannt ist (US-PS 4 2a2 339). Ober 
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eine Leitung 14 wird das Au sgang s s ignal des Sensors 12 
zu einer Sensor verarbei tung seinhei t 30 eines Impulsgene- 
ra to rs 24- Ubertragen. Die Sensorverorbeitungseinheit 30 
setzt dds erfoOte Signal in ein Uber eine Leitung 32 
laufendes Signal zum Steuern der Frequenz eines mit va- 
riabler Frequenz orbeitenden Oszillators 28 urn. Bel dem 
Ausgangssignal des Oszillators 28 handelt es sich infol- 
gedessen um eine Folge von Impulsen mit einem durch den 
erfaOten Parameter bestimmten Impulsabs tand . Eine Trei- 
berstufe 26 verstdrkt diese Impulsfolge, die dann Uber 
eine Leitung 16 an eine Re i ze le k t r ode 18 geht . Die rech- 
te Herzkammer 20 wird daher csynchron zum Vorhof 22 mit 
einer Frequenz stimuliert, die durch den vom Sensor 12 
ermittelten Sauerstof f gehal t bestimmt wird. 

Bei der erfindung sgemdQen E inkammer - Sc hr i t tmache ranor d - 
nung gemaO Fig. 2 ist ein Sensor 12 vorgesehen, der in 
bekannter Weise aufgebaut sein konn und in der rechten 
Kammer 20 des Herzens 10 sitzt. Vorzugsweise ist eine 
Sonde zum Messen des Soue r s t o f f ge ho 1 t s vorgesehen, wie 
sie on sich bekannt ist (US-PS 4 202 339). Statt dessen* 
IdQt sich auch der pH-Wert in an sich bekannter Weise 
bestimmen (Aufsdtze "A Miniature Fiber Optic pH Sensor 
Suitable for In-Vivo Application" von Goldstein u.a,. 
National Institute of Health und "Fiber Optic pH Probe 
for Physiological Use", Analytical Chemistry, Band 52, 
Seiten 864-869 ( 1 980 ) von Peterson u,a.)- Die aus den 
beiden zu le t zt ge nann t en Li teratur s tellen bekannte Tech- 
nik der indirekten Messung dUrfte sich im Ubrigen auch 
bei chronisch implantierbaren Sensoren fUr den Sauer- 
stoffgehalt eignen. Die Sensorve rarbe i tungseinhei t 30 
wandelt das vom Sensor 12 uber die Leitung 14 eingehen- 
de Analogsignal in eine digitale Form um; sie gibt an 
eine Bedar f slogikschal tung 106 Uber die Leitung 32 ein 
digitales Steuersignal fUr das Pousenintervall oder die 
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Wartedauer. 



Uber e.ne Leitung 104 geht ein introkordioles EKG-Signol 
von der rechten Herzko.rner 20 on einen MeOverstarker 102 
der xn bekonnter Weise crbeitet. Der MeOvers tdrker 102 
hot dxe Aufgobe, dos Uber die Leit.ng 104 einloufende in- 
trokardxole EKG-Signol zu UberprUfen .nd f es tzus tellen 
wenn ein QRS-Komplex notOrlicher Herkunft erfoOt wird ' 
Das von, Meflverstarker 102 Uber eine Leitung 108 obgege- 
bena Ausgongsslgnol zeigt on, dofl kein kUnstlicher Reiz- 
-Puls fur .indestens ein voUstandiges Pous.ninter vol! 
erzeugt werden soli, weil gerode eine ouf notOrliche. 
We9e ousgelaste Kontroktion erfolgt ist. Funktion und 
(US PS --^rst^rkers sind ^ekonnt 

Ein Festfrequenzoszillotor 112 dient ols interner Tokt^ 
9eber for die Bcdorf slogikschol tong 106. Eine Freqoenz 
von .0 Hz ist vorliegend vorgesehen, do sie ousreichend 
hoch .s .nd doch Energie sport. Der Festf repuenzoszil- 
lotor^ n2 liefert eine 60 Hz-I.pulsfolge Uber eine Lei- 
tong no on die Bedorf slogikscholtung 106. 

Die Bedorf slogikscholtung 106 zahlt ein Pousenintervoll 
mxt exner von der Sensor verorbei tung seinhei t 30 vorge- 
gebenen Periode in Vielfochen von 1/60 s ous. Wenn 
wdhrend dieses Pousenintervp 1 1 s oder dieser Wortedooer 
ke.n Impuls vom MeOverstdrker 102 Uber die Leitung 108 
e.nlauft, gibt die Bedorf slogikschol tung 106 Uber eine 
Le.tung 34 ein Impulsentsper rsignol on die Treiber.tufe 
16. Wenn ein Impuls vom MeOverstarker 102 empfongen 
wurde, wor eine ouf notUrlichem Wege ousgel6ste Kontrok- 
txon eingetreten, und dos Pousenintervoll wird zurUck- 
gestellt, ohne dofl ein Impulsentsperrsignol uber die 
Lextung 34 an die Treiberstufe 26 Ubermittelt wird. We- 
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sentlich ist, dad das Pauseninter voll hicht festliegt, 
sondern eine Zeitspanne darstellt, die durch das von der 
Sensor verarbeitungseinheit 30 Uber die Leitung 32 emp- 
fangene Signal bestimmt wird, das seinerseits kennzeich- 
nend fUr den laufenden Sauerstbf f gehal t im intrakardio- 
len Blut ist. 

Die Treiberstufe 26 empfdngt das I mpu 1 s e n t spe r r s i gno 1 
von der Bedar f s 1 og i k s ch ol t u ng 106 Uber die Leitung 34, 
und sie erzeugt einen Reizimpuls, der dem Gewebe der 
rechten Herzkammer 20 Uber die Leitung 16 und die Elek- 
trode 18 zugefuhrt wird. Bei der Treiberstufe 26 han- 
delt es sich vorzugsweise um eine bekannte Schaltungs- 
anordnung, die fUr eine kapazitive Entladung sorgt 
(US-PS 4 276 883) . 

Die Bedarf slogikschaltung 106, deren Bl ock scha 1 t bi 1 d in 
Fig. 3 veranschaulicht ist, hat die Aufgabe, eine Zeit- 
spanne auszuzahlen, die dem Pau senin t e r vol 1 fur den 
laufenden Saue r s to f f ge ha 1 1 in dem in t r akar dialen Blut 
entspricht, sowie ein I mpu 1 s en t spe r r s ignal dann und nur 
dann zu erzeugen, wenn wtihrend dieses Pausenintervalis 
kein QRS-Komplex ermittelt wurde. Nach Erzeu.gung eines 
Impulsent sper rs.ignals oder Empfang eines QRS-Komplex- 
Detektor signals wird das Pauseninter vail auf Null zu- 
r Uckges tellt . 

Bei dem Taktsignal handelt es sich um eine 60 Hz-Impuls- 
folge, die vom Fe s t f r eq uenz os z i 11a t or 112 Uber die Lei- 
tung 110 einlauft. Mittels des Taktsignals werden ein 
30 Bit^Schieberegis ter 156 und ein 38 Bit-Schieberegi- 
ster 158 weitergeschal tet . Diese Schieberegi s t er werden 
von gemeinsamen monolithischen CMOS-Bauteilen gebildet. 



Eine ODER-Schaltung 150 gibt ein S tar trUckstellsignal 
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immer dann ab, wenn vom Me(3ve r s tdr ker 102 Uber die Lei- 
tung 108 ein QRS- Er f os s ongs s i gnol eingeht oder ein In,- 
pulsentsperrsignal erzeugt ond der ODER-Schaltung 150 
Uber elne Leitung 34a zugefuhrt wird. Ein Wonoflop 152 
setzt das StartrUckstellsignal in ein Loschsignol zum Lo- 
schen der Schieberegister 154 und 158 om. Vom Ausgong des 
Monoflops 152 gelangt das Lbsphsignal Uber Leitungen }6Bo 
ond U8b an das 30 Bit-Schieberegis ter 156- bzw. das 
38 Bit-Schieberegister 158. 

Das von dem Monoflop 152 erzeugte Laschsignal wird ferner 
e.ner Verzagerungss tuf e 154 zugefuhrt, welche den I.puls 
ausreichend lange verzogert, um ein L5schen der Schiebe- 
register }56 und 158 zu ermoglichen. Die Impulsbreite 
des Leschsignals entspricht einer cos r ei c henden Verzoge- 
rungsdauer. Das Ausgangssignal der Verzdgerungsstufe 154 
lauft Uber eine Leitung 170, om die niddr igstwertige Bit- 
position (LSB-Position) des Schieberegisters 156 zu set- 
zen. Infolgedessen werden sowohl das Schieberegister 156 
als auch das Schieberegister 158 beim Auftreten eines 
erfaflten.QRS-Komplexes oder bei. Erzeugen eines Reizim- 
pulses geldscht. Dann wird das niedrigstwertige Bit ge- 
setzt und bei jed.m Impuls des Signals (d.h. mit 60 Hz) 
urn eine Bit-Position verschoben. Es versteht sich, daO 
das niedrigstwertige Bit 500 ms braucht, um zu dem Ober- 
tragsausgang des Schieberegisters 156 verschoben zu wer- 
den, von wo es Uber eine Leitung 166 zu • der niedr igs t - 
wertigen Bitposition des Schieberegisters 158 weiterge- 
lextet wird. Wiedcrum bedarf es 1/60 Sekunde, um eine 
Verschiebung zu jeder nachfolgenden Bitposition des 
Schieberegisters 158 zu bewirken. 

Das gesetzte Bit wUrde weitere 633 ms brauchen, um uber 
dxe Gesamtldnge des 38 Bi t-Schieberegis ter s 158 hinweg- - 
geschoben zu werden. Dies fuhrt zu einer Gesamtdauer von 
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1,133 s fUr eine Verschiebung Ubt.r die gesamte kombi- 
nierte Ldnge de r Sch ie be reg i s t e r 156 und 158. Das mnxi- 
male Pau senint er vol 1 der Anordnung betragt daher 1,133 s, 
was einer Her zf requenz yon 52,9 Schlcigen pro Minute ent- 
spricht. 

Das Ausgangssignal jeder der 38 Bit-Posi tionen des Schie- 
beregisters 158 geht uber ein Kabt:l 164 an einen 38x1- 
Multiplexer 162. Durch Auswohl d(>r gewunschten Position 
der 38 Bi t -Pos i t ionen kann jedes von 38 unter schiedlichen 
Pau sen int er vol len zwischen 500 m . ( e n t s p r e che nd 120 
Schldgen pro Minute) und 1133 ms (entsprechend 52,9 
Schlogen pro Minute) in Intervallen von- 1/60 Sekunde be- 
reitgestellt werden. Es versteht sich, daf3 im Bedarfs- 
fall die Frequenz des Taktsignals e rhbht . werden kann, urn 
eine grbOere Auflcisung zu erzielen. Ferner k5nnen die 
Lange des Sch iebe reg i s t er s 158 und/oder die Ldnge des 
Schieberegis t er s 156 gedndert werden, um zu einem ande- 
ren Bereich der auswdhlbaren Pou senint ervalle zu kom- 
men. 

Der Multiplexer 162 ist aus mono I i t h i schen CMOS-Bautei- 
len aufgebaut. Ein 6 Bi t-Eingang s s ignal , das Uber eine 
Leitung 161 von einer 6 Bi t -Latch schal tung 160 einlduft, 
wdhlt eine der 38 Bit-Posi tionen des Schieberegisters 
158 aus und bestimmt auf diese W^iise das Pauseninter- 
vall. y/.enn das in das Sch ieberegi s t er 156 eingegebene 
niedr igstwer tige Bit die gewdhlte Position der 38 Bit- 
Positionen des Schieberegisters 158 erreicht, gibt der 
Multiplexer 162 das P.u 1 sen t sper r s ignal Uber die Lei- 
tung 34 ab. Wie aus Fig. 2 hervorgeht, hat dies zur 
Folge, dad von der Treiberstufe 26 ein Reizimpuls ab- 
gegeben wird, Um basierend auf dem maximalen Pousenin- 
tervall eine Mi nde s t f r equenz zu ge wdh r 1 e i s te n , kann ei- 
ne ODER-Verknupf ung des Ube r t rag sou sgang s s ignal s des 
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Schieberegisters 158 mit der Leitung 34 erfolgen. Dies 
stellt eine fakultative Sicher hei t smoCnahme dar. 

Die Auswahl durch den Multiplexer 162 erfolgt also auf 
Grund des 6 Bit-Inhalts der Latchschal tung 160, die ein- 
fach das laufende Pausenintervall-Wahlsignal festhdlt, 
das von der Sensorverarbeitungseinhei t 30 eingeht. FUr 
den Aufbau der 6 Bi t-Latchschal t ung ] 60 kann ein einzel- 
nes monolithisches CMOS-Bauteil vorgesehen sein. 

Der Lot chscholt ur g 160 mussen Uber ein Kabel 32a zwei 
Steuer signale zugehen. Ein erstes dieser S t e uer s ignal e 
lascht den Inhalt der La t ch s cha 1 t ung 160, wahrend ein 
zweites Steuersignal verzogert ist und die Eingabe der 
6 Bit-Gr50e auf einem Kabel 32b in die Latchschal tung 
160 ermbglicht. 

Die analoge Sensor inf ormat ion geht vom Sensor 12 Uber 
die Leitung 14 an die im einzelnen in Fig. 4 veranschau- 
lichte Sensorverarbei tungseinheit 30. Es handelt sich 
dabei einfach urn ein Signal, dessen Spannung proportio- 
nal dem Prozentsatz der Konzent ra t ion an molekularem 
Sauerstoff in dem int rakardialen venosen Blut ist. Ein 
Verstarker 172 verarbeitet das Analogsignal und bereitet 
es fUr die Eingabe in einen 6 Bi t-A/D-Unisetzer 176 Uber 
eine Leitung 182 vor • Das verorbeitete Analogsignal wird 
mittels des A/D-Urose t zer s in ein digitales Signal umge- 
setzt, das Uber das Kabel 32b an die Latchschal tung 160 
geht. Das Dot enbere i t schaft s -Ausgang s s ignal wird Uber 
einen. Leiter des Kabels 32a zum Lbschen der Latchschal- 
tung 160 zugefuhrt. Da s Do t enbere i t s cha f t s s igna 1 wird 
mittels einer Ver z5ger ung s s t u f e 178 verzogert und geht 
Uber den onderen Leiter des Kabels 32a, urn die Eingabe 
der 6 Bit-Dot e.n i'l die Lotchscholtung 160 zu entsper- 
ren. Von einem To tgeber 174 wird dem A/D-Umsetzer 176 
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ein Umsetzungssignal zugefuhrt. Der Taktgeber 174 kann 
eine sehr niedrige Frequenz (d.h. ein Bruchteil von ei- 
nem Hz) hoberi, well die meObaren Anderungen des Blut- 
sauerstof fgehalt s lang^am gegenUber der Umse t zungsdauer 
des A/D-Umsetzers 176 und des re s u 1 1 ie rehden Paus.enin- 
tervalls auftreten. Der Fe s t f r eque nzo s z i 1 1 a t o r 112 ode r 
ein ganzzahliger Bruchteil der Frequenz des F e s t f r eq ue nz - 
osziHators konnen anstelle des Toktgebers 174 vorgese- 
hen sein; der ouf einen ges.onderten Taktgeber 174 zu- 
rUckzuf Uhrende Asynchronismus dOrfte jedoch nicht schdd^ 
lich sein^ gnd er erlaubt es, mit weniger Komponenten 
ouszukommen. 

Fig. 5 zeigt eine abgewandelte Au s f Uhr ungs f orm in Gestolt 
eines Zweikamme r-Schri 1 1 mac hers . Die Sensorverarbeitungs- 
einheit 30, der Sensor 12, die Elektrode 18, die Bedarfs- 
logikschal tung 106 und der Fe s t f requenzoszi llat or 112 
sind identisch mit den ent sprechenden Baugruppen des 
Einkammer-Systems , und sie arbeiten in der oben disku- 
tierten Weise. AuOerdem entspricht die T r e i be r s t u fe (V) 
26 der Treiberstufe 26 des Einkammer-Systems. 

Der MeOverstarker 102 des Einkammer-Systems ist durch 
einen MeOver s ttirke r (?) 102a ersetzt, der Uber eine Lei- 
tung 104a an eine Elektrode im Vorhof 22 angeschlossen 
ist. Auf diese Weise Uberwacht der MeGverstdrker 102a 
die Vorhof aktivxttit anstelle der bei dem Einkommer-Sy- 
stem mittels des . MeOver s tdrker s 102 Uberwachten Kammer- 
aktivitdt. Der MeCver stdrker 102a erzeugt ein P-Wellen- 
Erf assungssignal, das Uber die Leitung 108 an die Be- 
dorf slogikschaltung 106 geht, wenn dem Vorhof 22 auf 
natUrliche Weise Schrittmocherimpulse zugehen. Der MeO- 
verstdrker 102a ist dem MeQver s tdrker 102 mit der Aus- 
nqhme dhnlich, daf3 er eine verbesserte Empf indlichkei t 
hat, wie dies fUr P-Wellen-Meflvers tdrker bekannt ist. 
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Ebenso wie bei dam Einkammer-System erzeugt die Bedarfs- 
logikscholtung 106 in der oben erld.terten Welse ein I.- 
Pulsentsperrsignol i.mer donn, wenn die Pousenintervoll- 
per.ode erreicht ist. Bei di.ser Ausf Uhrungsf or. wird 
jedoch das Pousenintervoll zwischen P-WeUen stott zwi- 
schen R-Wellen gemessen. Inf olgedessen sorgt eine A/V- 
Verz^gerungsstufe 202 far eine Verz5gerung, un, die nor- 
^ole Vorhof/Ko..er-Loufzeit zu si.ulieren. Es konn sich 
dobex oof einfache Weise eine fest vorgegebene Ver- 
zogerongsdaue. oder ober eine Verz6gerungsdcuer hon- 
deln, dxe i. bekonnter Weise eine Funktion der Schritt- 
^ocherfrequenz (d.h. der Kehrwert des Pousenintervolls ) 

y/^r1°J.'' ""'^^ Verwendung einer Treiber- 

stufe (A) 204 und eines Leiters 206 kUnstlich sti.uliert 
iZr'ru f=°^"^*<'tiv.oflnahn,e sorgt fUr eine wirkongs- 

VorllrlTT^ •^-binierten inter.ittierenden Sinos/ 

Vorhofblock, gestartes Sinossyndron., Sinusbrodykordie und 
Vorhof/Kon,a.erblock.. Die fokultotiv vorgesehene Treiber- 
stufe^204 verbessert das ha.odynan,ische Verhalten, indem 
sxe exnen synchronisierten Varhofreiz stimuliert. 

An Hand der vorstohenden Ausfuhrungen lessen sich ohne 
wexteres auch andere Ausgestoltungen treffen. Beispiels- 
we.se kann die Treiberstufe 26 Weggelcssen und nur die 
Tre.berstufe 204 benutzt werden. Dadurch iaOt sich ein 
intermittierender Sinos/Vorhof block oder ein gestSrtes 
S.nussyndrom bei eineo. Patienten behondeln, bei dem ei- 
ne normale Vorhof /Kammer-Oberleitung gegeben ist. 

In der TobeUe der Fig. \a ist die effektive n,inin,ale 
Herzfrequenz in Schldgen pro Minute dargestellt, welche 
verschiedenen ousgewdhlten Bi t -Pos i t i onen der Schiebe- 
register 156 und 158 entspricht (wobei die Gesa.tzahl 



32A3094 



- 17 - 

der Bit-Ppsitionen ongogeben i st ) . Die maximale Anrahl 
der Bit-Positionen, welche die in Fig. 3 veranschauli ch- 
te Ausf Uhrungsform der Bedar f slogikschaltung 106 zulQGt, 
ist 68. Die Tabelle gemaO Fig. 6a ist jedoch auf 78 Bit- 
Positionen erweitert, urn die Wirkung einer VergrbOerong 
des Sch.ieberegisters 158 auf 48 Bits erkennen zu lassen. 

Fig. 6b zeigt die Beziehung zwischen einem gegebenen Ge- 
halt an molekularem Sooerstoff in dem introkardiolen 
venbsen Blut sowie dem Ausgangssignal , welches der A/D- 
Umsetzer 176 an die Latchscholtung 160 geben mufi. Dies 
wird dadurch erzielt, doO die. Vorspannung des Verstar- 
kers 172 so eingestellt wird, doO fUr einen Sauerstoff- 
gehalt von 60 % des Sat tigungswertes eine Eingangsspan- 
nung Null on den A/D-Umsetzer 176 geht. Die Verstbrkung 
des Verstarkers 172 ist so eingestellt, daO der A/0- 
Umsetzer 176 ouf nahezu die Hblfte seines Maximalwertes 
fur einen Sauer stoffgehalt von 70 % des Sb t t igung s we r - 
tes ausgesteuert wird. I nf olgede s sen reicht eine 5 Bit- 
A/D-Umsetzung fUr die gewbhlte Auflbsung des Systems 
aos. 6 Bit-Anordnungen stehen jedoch haufiger zur Ver- 
fUgung. Der interessierende GesomtmeGbereich des Souer- 
stoffgehalts liegt zwischen 60 % ond 70 %. Wegen der 
gewohlten Komponenten fuhrt dies zu einem Pauseninter- 
vollbereich von 52,9 bis 120 Schlcigen pro Minute. Das 
System ist selbstbegrenzend, um innerhalb dieses Berei- 
ches zu verbleibeh. Die ideale Beziehung zwischen den 
Sattigungswerten und dem Pausenintervall kann von Pa- 
tient zu Patient schWanken; sie ist vorzugsweise mit- 
tels eines externen Gerbtes programmierbar . 
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